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a v a n t - P r o j e t  d e  l o i

complétant la loi du 6 janvier 1995 relative à la distribution en gros des médicaments ainsi que la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation 

de la mise sur le marché et de la publicité des médicaments.

Art. 1er – La présente loi a pour objet de compléter certaines dispositions de la loi du    6 janvier 1995 relative à la distribution en gros des médicaments et de celles de la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation de la mise sur le marché et de la publicité des médicaments.

Art. 2 – Au point 1. de l’article 3 de la prédite loi du 6 janvier 1995 il est inséré à la suite du deuxième alinéa un alinéa nouveau, libellé comme suit : 

« Le demandeur précise s’il entend obtenir l’autorisation en qualité de grossiste- répartiteur, habilité à distribuer tous les médicaments couverts par une autorisation de mise sur le marché, ou celle de distribuer certains de ces médicaments seulement. Dans ce dernier cas il indique les médicaments en question dans sa demande et l’autorisation à intervenir énoncera limitativement les médicaments qu’il est habilité à distribuer en gros. »

Art. 3 – A la suite de l’article 5 de la prédite loi du 6 janvier 1995 il est inséré un nouvel article 5 bis, libellé comme suit : 

« Art. 5 bis : 1. Le grossiste-répartiteur visé à l’alinéa 3 du paragraphe 1. de l’article 3 est chargé d’une obligation de service public.

En vertu de cette obligation il est tenu

1) de posséder de façon permanente un stock de médicaments lui permettant d’approvisionner journellement les pharmacies du pays. Ce stock doit correspondre aux deux tiers au moins du nombre des médicaments à usage humain bénéficiant d’une autorisation de mise sur le marché au Luxembourg et qui y sont effectivement mis sur le marché.

2) de participer à un tour de garde établi d’un commun accord entre tous les grossistes-répartiteurs, ou établi d’office par le ministre de la Santé, à défaut d’accord, et garantissant un approvisionnement approprié de la population.

3) de prendre toutes les dispositions utiles pour assurer la livraison d’urgence de médicaments dans les meilleurs délais, et dans les vingt-quatre heures de leur commande au plus tard.

2. Les détenteurs d’une autorisation de distribuer en gros délivrée au Luxembourg autres que les grossistes-répartiteurs, ainsi que les personnes pouvant se prévaloir d’une autorisation équivalente délivrée dans un autre Etat membre conformément à l’alinéa 4 du paragraphe 1. de l’article 3, sont tenus d’assurer un approvisionnement approprié et continu des médicaments effectivement mis par eux sur le marché au Luxembourg pour les pharmacies du pays, de manière à couvrir les besoins de la population. 

Art. 4 – L’article 7 de la loi modifiée du 11 avril 1983 visée à l’article 1er est complété par deux alinéas nouveaux, libellés comme suit : 

« Le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché détenteur d’une autorisation de distribuer en gros des médicaments est tenu des obligations lui incombant en vertu de la législation en matière de distribution en gros de médicaments.

Le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché qui n’est pas détenteur d’une autorisation de distribuer en gros des médicaments est tenu, pour les médicaments sur lesquels porte l’autorisation de mise sur le marché et qui sont effectivement mis sur le marché au Luxembourg, d’assurer un approvisionnement approprié et continu de ces médicaments pour les personnes autorisées à distribuer en gros des médicaments, de manière à ce que celles-ci soient en mesure de couvrir les besoins de la population. 

Le titulaire d’une autorisation de mise sur le marché, détenteur ou non d’une autorisation de distribuer en gros des médicaments, est plus spécialement tenu, pour les médicaments sur lesquels porte l’autorisation de mise sur le marché et qui sont effectivement mis sur le marché au Luxembourg, d’assurer à leur demande un approvisionnement approprié et continu de ces médicaments pour les grossistes-répartiteurs, de manière à mettre ceux-ci en mesure de satisfaire à l’obligation de service public dont ils sont tenus en vertu de la législation relative à la distribution en gros de médicaments. » 

Art. 5 – L’alinéa 1er de l’article 13 de la loi modifiée du 11 avril 1983 visée à l’article 1er est complété, à la suite du point 3), par les points 4) et 5) suivants :

« 4.
l’autorisation n’est pas suivie d’une mise sur le marché effective du médicament endéans un délai à fixer par règlement grand-ducal, ou lorsque le médicament n’est plus effectivement maintenu sur le marché pendant une période correspondant au prédit délai.

5. le titulaire de l’autorisation contrevient à l’une des obligations qui lui incombent en vertu de l’article 7, alinéas 2 et 3. »
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complétant la loi du 6 janvier 1995 relative à la distribution en gros des médicaments ainsi que la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation 

de la mise sur le marché et de la publicité des médicaments.

Exposé des motifs

La loi du 6 janvier 1995 relative à la distribution en gros des médicaments énonce un certain nombre d’obligations auxquelles se trouve soumis le titulaire d’une autorisation de distribuer en gros des médicaments. Celle d’assurer un approvisionnement approprié des personnes habilitées à délivrer des médicaments au public et aux patients hospitalisés, notamment les pharmacies ouvertes au public et hospitalières n’y figure pas.

Dans son projet qui est devenu la loi du 6 janvier 1995 le Gouvernement avait certes inséré une disposition habilitant le pouvoir exécutif à introduire par voie de règlement grand-ducal, pris sur avis du Conseil d’Etat et de l’assentiment de la Commission de travail de la Chambre, une obligation de service public à charge des titulaires d’une autorisation de distribuer en gros des médicaments. Cette disposition n’a cependant pas trouvé grâce devant le Conseil d’Etat, qui s’est opposé à voir « abandonner au pouvoir réglementaire l’organisation et la mise en œuvre de l’obligation de service public », au motif que tant la protection de la santé que la liberté du commerce sont des domaines relevant constitutionnellement de la compétence du seul législateur (Doc. par. 37741 – session 94-95).

Bien plus, indépendamment de son opposition formelle, le Conseil d’Etat, quant au fond, a déclaré ne voir « d’ailleurs aucune nécessité d’introduire une obligation de service public dans le secteur de la distribution des médicaments en gros vu que jusqu’à présent l’approvisionnement de la population en médicaments a toujours été assuré, comme le souligne d’ailleurs l’exposé des motifs ».

Cela étant la disposition incriminée n’a pas été reprise dans le texte de la loi, tel qu’il a été approuvé par la Chambre.

Depuis lors cependant une évolution s’est faite dans un sens laissant apparaître un risque accru d’approvisionnement insuffisant de la population en médicaments essentiels. L’on sait que le Luxembourg, n’ayant aucune production nationale de médicaments, dépend totalement en la matière de l’étranger. Or à l’étranger certains laboratoires ont mis en place un système de gestion des stocks, fonctionnant sur base des statistiques des années précédentes, au moyen duquel ils attribuent des quotas de leur production aux grossistes des différents pays qu’ils desservent. Etant donné que les besoins luxembourgeois sont peu élevés en chiffres absolus, le phénomène des « statistiques des petits nombres » peut être à la source de variations erratiques dans la consommation d’un médicament d’une année à l’autre, et donc à de fournitures insuffisantes pour l’année subséquente. Il s’y ajoute que l’un ou l’autre grossiste luxembourgeois réexporte vers l’étranger des quantités variables de médicaments préalablement importés. Ces médicaments viennent à manquer pour l’approvisionnement de la population nationale.

Dans les conditions données il s’avère prudent de compléter la législation nationale dans le sens d’une obligation d’approvisionnement à charge tant des grossistes établis au pays que des grossistes desservant le pays depuis un pays membre.

A noter que la directive 2001/83/CE permet expressément en son article 81, tel qu’il a été modifié par la directive 2004/27/CE, aux Etats membres d’imposer aux fournisseurs d’un autre Etat membre desservant effectivement le marché du premier Etat membre une obligation de service public, à condition que celle-ci ne soit pas plus stricte que celle dont il charge ses propres grossistes. En l’occurrence le texte proposé impose des obligations identiques aux uns et aux autres. Il impose même une obligation nettement plus stricte, à savoir l’obligation de service public, aux seuls grossistes-répartiteurs, statut pour lequel ne paraissent éligibles en fait que les grossistes entretenant une certaine infrastructure au pays, c’est-à-dire les grossistes nationaux.

A relever finalement qu’il ne paraît pas nécessaire de faire reposer l’obligation d’un approvisionnement approprié et continu, outre sur le distributeur en gros, encore sur le fabricant. En effet, aux termes de l’article 3 sous 2. de la loi sur la distribution en gros le fabricant, s’il entend vendre ses propres médicaments, devient automatiquement distributeur en gros de médicaments, sans autorisation supplémentaire. Mais par là même il est tenu des obligations reposant sur le distributeur en gros.
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complétant la loi du 6 janvier 1995 relative à la distribution en gros des médicaments ainsi que la loi modifiée du 11 avril 1983 portant réglementation 

de la mise sur le marché et de la publicité des médicaments.

Commentaire des articles

Art. 1er : Cet article définit l’objet de la loi.

Art. 2 : Cet article introduit dans la législation sanitaire luxembourgeoise la notion de grossiste-répartiteur, en fait le « grossiste pleinement assorti », notion qui se retrouve dans les législations des pays limitrophes.

La distinction entre le grossiste-répartiteur et les autres grossistes en médicaments qu’il établit est nécessaire pour l’introduction de la notion d’obligation de service public, qui ne peut logiquement être imposée qu’au seul grossiste disposant d’une très large gamme des médicaments commercialisés au pays.

L’on notera que le grossiste-répartiteur, s’il se voit imposer certaines obligations, est en revanche habilité à distribuer l’ensemble de la gamme des médicaments disposant d’une autorisation de mise sur le marché au pays.

Art. 3 : Les obligations de service public introduites par cet article sont reprises de la législation belge. Des obligations similaires se retrouvent dans les lois française et allemande.

Le but poursuivi par l’obligation de service public est triple. Il s’agit d’assurer un approvisionnement des pharmacies tant en semaine que les samedis (tour de garde) et en cas d’urgence.

A ces fins le grossiste-répartiteur doit disposer d’un stock comprenant un nombre élevé de médicaments enregistrés au Luxembourg dans le domaine de la médecine humaine. La rédaction tient compte du fait qu’un certain nombre de médicaments, tout en bénéficiant d’une autorisation de mise sur le marché, ne sont effectivement pas commercialisés, alors que le titulaire de l’autorisation peut ne pas faire suivre ou ne pas faire suivre tout de suite l’autorisation d’une mise sur le marché effective. 

Les grossistes établis au pays autres que les grossistes-répartiteurs, de même que les grossistes opérant depuis l’étranger sur base d’une autorisation délivrée dans un autre pays membre, qui n’offrent qu’une gamme limitée de produits, tout en n’étant pas de ce fait tenus d’une obligation de service public, n’en restent pas moins tenus d’assurer un approvisionnement approprié et continu des médicaments qu’ils ont dans leur assortiment. En règle générale les acteurs opérant depuis l’étranger n’approvisionnent directement que les pharmacies hospitalières, mais non les pharmaciens tenant officine ouverte au public. Pour l’approvisionnement des officines du pays ils passent plutôt par un grossiste établi au Luxembourg. L’obligation d’approvisionnement faite au grossiste étranger de même qu’au titulaire d’une autorisation de mise sur le marché (voir art. 4) et celle faite au grossiste établi au pays, même non répartiteur, se complètent mutuellement. Le grossiste national est assuré de la sorte de pouvoir constituer ses stocks, mais il doit les utiliser en priorité pour l’approvisionnement du marché national. De la sorte il est mis un frein à une pratique qui s’est fait jour et consistant à importer des médicaments au Luxembourg, imputés par l’exportateur étranger sur les quotas revenant au Luxembourg, pour les réexporter de suite vers l’étranger pour des raisons de structure de prix, de sorte qu’ils viennent à manquer aux stocks nationaux.

Art. 4 : La directive communautaire 2001/83/CE, telle que modifiée, permet d’imposer une obligation d’approvisionnement tant aux grossistes qu’aux titulaires d’une autorisation de mise sur le marché, mais pour ces derniers pour les médicaments seulement dont ils détiennent l’autorisation.

Le Luxembourg n’étant pas producteur de médicaments est totalement tributaire de l’étranger en la matière. Il importe donc de faire reposer sur les laboratoires producteurs, tous situés à l’étranger, une obligation de pourvoir le marché national en médicaments pour lesquels ils ont obtenu une autorisation de mise sur le marché.

L’obligation faite au titulaire d’une autorisation de mise sur le marché d’approvisionner plus spécialement les grossistes-répartiteurs découle logiquement des obligations de service public de ces derniers, qui, pour y répondre, sont eux-mêmes tributaires des livraisons en provenance des laboratoires.

Art. 5 : Actuellement deux dispositions réglementaires traitent du médicament bénéficiant d’une autorisation de mise sur le marché mais se trouvant en état de non-commercialisation. 

Il s’agit de l’article 8-3 du règlement grand-ducal modifié du 15 décembre 1992 relatif à la mise sur le marché des médicaments, et, pour ce qui est de la prise en charge des médicaments par l’assurance-maladie, des articles 13 et ss. du règlement grand-ducal du       12 décembre 2002 précisant les conditions et déterminant la procédure relatives à l’inscription d’un médicament sur la liste positive des médicaments pris en charge par l’assurance-maladie.

L’article 8-3 a été ajouté au règlement grand-ducal du 15 décembre 1992 pour les besoins de transposition d’une directive communautaire. Pour des raisons de sécurité juridique il est préférable de doter par la voie législative le ministre de la Santé du pouvoir de suspendre ou de retirer une autorisation de mise sur le marché non suivie ou plus suivie d’effet pendant un certain temps.

La même faculté est donnée au ministre si le titulaire de l’autorisation manque à son obligation, introduite par la présente loi, d’approvisionner le marché national.
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